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INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 11 czerwca 2019 roku

w sprawie umieszczania w dokumentacji rejestracyjnej danych
dotyczacych wytworcow kontraktowych

Zgodnie z wytyczna Europejskiej Agencji Lekow EMA/CHMP [11/QWP/245074/2015 "Manufacture
of the finished dosage form" oraz przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia
2014 r. w sprawie szczegdélowego sposobu przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego URPL przypomina, iz w dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego nalezy zamiesci¢ nazwe, adres i zakres odpowiedzialnosci kazdego
wytworcy, w tym wytworcow kontraktowych, oraz kazde proponowane miejsce produkcji lub
zaktad biorgcy udziat w wytwarzaniu i procesie kontroli. Zgodnie z obowiazujacymi przepisami
kazdy wytwérca (rowniez podwykonawca) ma obowigzek posiadania waznego zezwolenia na
wytwarzanie i/lub GMP.
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Odnosniki
[1] https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
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